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Abstract; 



A stenhzation indicator is described for the gas-sterilization of objects and instruments with per- 
carboxyhc acid vapors, preferably peracetic acid vapors, in a closed chamber or in an autoclave, 
respectively. The application occurs in particular in healthcare facilities, as well as also in the 
pharmaceutical industry. The sterilization indicator for testing the sterilization process consists c g 
or a filter-paper strip impregnated with an eosin- or methylene blue solution, which will begradu- ' 
ally but completely decolorized due to the oxidative effect of the percarboxylic acid vapors The 

l7\° ufl deCol ° nzation * ad J" uste d to be in agreement with the sterilization time by selecting 
a suitable dye and a suitable dye concentration. 
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PATENT CLAIMS 



A sterilization indicator for the gas-sterilization for testing the sterilization with pcrcarboxylic 
acid vapors, preferably pcracetic acid vapors, consisting e.g. of a filter paper impregnated with 
certain dye solutions of a defined concentration and subsequently dried, wherein the dye solu- 
tions contain one or several oxidatively bleachable dyes. 

A sterilization indicator according to claim 1, wherein the oxidatively bleachable dyes pref- 
erably consist of eosin B, eosin G, methylene blue DAB 7 *), methylene blue B extra, methyl- 
ene green, amidoblack 10B **) or rhodamine. 

A sterilization indicator according to claim 1 and 2, wherein the dye solutions advantageously 

n a p f.l Uti ° n °/ B ' ° r 3 2% SO,ution of G « or a 0 02% of methy- 

lene blue DAB 7 •), or a 0.01% solution of methylene blue B, extra, in water 



*) DAB 7 means "German Pharmacopeia, 7th. edition" - HLS 

••) Amidoblack or amido-schwarz is better known in the English literature as "Naphthol Blue 
Black or also "Acid Black 1", C.I. 20470. - HLS 



Application Field of tfie Invention 

The invention deals with a sterilization indicator for the testing of the gas-sterilization of 
objects, tn particular heat-sensitive instruments, in a closed chamber, preferably an autoclave 
The application occurs in particular in health-care facilities, as well as in the pharmaceutic*; indus- 
try. 



Characteristics of the known State of the Art 

In addition to the already known processes, which have been in practical use for a long 
time, such as the gas-sterilization process with ethylene oxide and formaldehvde, the gas- 
stenhzation with percarboxylic acid vapors has been introduced. Furthermore, the biological con- 
trol of the gas-steniizers with specially prepared strips of bacillus subtilis or bacillus stearolher- 
mophlus, has been well known, whereby this control is to be performed in defined time intervals, 
e^g. semi-annually, by placing a larger number of these test-strips at the various locations within' 
the sterilization chamber. For the daily application in a hospital practice, these types of bio- 
lndtcators are uneconomical, since an incubation time of several days is needed for evaluating the 
desired sterilization effects. Besides, the bio-indicators have onlv a limited life and have to be 
stored at 2 - 8°C. 

A conclusion in regard to the sterility of packaged objects or instruments, respectively can 
thereby not be drawn. Sterilization indicators for the gas-sterilization with percarboxvlic acid' va- 
pors have not been known. Therefore, in particular if considering a centralized supply of sterilized 
objects and materials, the physician cannot be reliably assured, that the sterilization has been ef- 
fectively performed in an economical manner. 



Objectives of the Invention 

The objectives to be achieved by the invention deal with the development of an indicator 
for the daily sterilization with peracetic acid vapors in a closed chamber or an autoclave respec- 
tively, whereby the occurred sterilization process will be economically and optimally indicated 01 
whereby the sterilization effect may be immediately evaluated after the performed sterilization 
process, respectively, and whereby the physician will be provided with this information with the 
greatest possible reliability without requiring costly procedures. 



Presentation of the Essence of the Invention 

The objectives of the invention deal with the development of an indicator for testing the 
sterilization of the sterile-packaged objects and materials with e.g. peracetic acid vapors whereby 
the indicator will assure a fast sterilization control by optically readily recognizable changes in the 
appearance. Since the rate of the dccolorization process is different depending on the stability of 
the particular dye against an oxidation, a dye had to be found, which is suited for a high-qualitv 
sterilization indicator. The objectives have been achieved according to the invention bv utilizing the 
strong oxidizing and bleaching effects of the peracetic acid vapors on dves suited for this purpose 
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mmHrf J^f e " 1,zat,on ,s advantageously carried out at an initial vacuum of 2 66 KPa (= 20 
mmHg) and at the preferred sterilization temperature of 45°C for a tiZ S 1 1 rJ ( 
ployed, which will only be completely bleachSTrKn 1 1 / ^ ° Ur ^ 305 em_ 

the invention 1% emin R o ^7 ♦ 7f5? ° Ur Under 1,1636 conditions. According to 

w«k n (2,7^uutro-4 > 5-dibromofluorescein sodium) or 2% eosin GOlsT 

tetrabromofluorescein sodium) or 0.02% methylene blue DAB 7 or nni»/ Ifi „ » 



Execution Examples 



chLL. ? ° n m AcC ° rdin8 10 Pa ^ H yS i6 " 6 ■«* Medicine I2T fflMT) 
(bleaching i„l?sLleta?rro rati0n T ^ °" ** ° f 0xidative decolorization 
Most suitably, the following dye concentrations are to be employed: 



Eosin B (= eosin scarlet): 1%, 



2%, 



Eosin G: 

Methylene blue, DAB 7: only 0.02% 

Methylene blue B, extra: on ly 0.0 1 %. 



posed u.^r.^^sr exhibk a K,y ^ s,orabui,y - if not *«* - 

Some other relatively oxidation resistant dyes are also suited for the preparation of sterili- 
zat.on md.cators, such as e.g. methylene green, amidoblack I0B or rhodamine 

In the following tabic, the results of a decoiorization with pcracetic acid vapors are sum 
manned, as observed m a g.ass desiccator at 45°C and an irutia. va'cuum of 2 66 ^T=To 
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Filter Paper impregnated with 


Color 


* 

Decolorized after 


1 % Eosin B 

2 % Eosin G 

0.01 % Methylene blue B extra 
0.02 % Methylene blue DAB 7 


scarlet red 
red 
blue 
blue 


about 1 hour 
about 1 hour 
about 1 hour 
about 1 hour 



Translated by Hans L. Schlichting 
3999-99th Lane N.E. 
Circle Pines, MN 55014 

Phone: (612) 784-5350 

Date: March 10. 1997 
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PatentansprOche: 

1 . Sterilisationsindikator fur die Gassterilisation zurPrufung der Sterilisation mit 
Perkarbonsauredampfen, vorzugsweise PeressigsfiuredSmpfen, bestehend aus z.B. Fiiterpapier, 
welches mit bestimmten FarbstoffPsungen festgelegt r Konz ntration getrSnkt und anschlie&end 
getrocknet ist, gekennzelchnet dadurch, daB die Farbstofflosungen einen oder rnehrere oxydativ 
ausbleichbare Farbstoffe enthalten. 

2. Sterilisationsindikator nach Anspruch 1 , gekennzelchnet dadurch, daB die oxydativ ausbleichbaren 
Farbstoffe vorzugsweise Eosin B, Eosin G, Methylenblau DAB 7, Methylenbau B extra, 
Methyiengrun, Amidoschwarz 10B oder Rhodamine sind. 

3. Sterilisationsindikator nach Anspruch 1 und 2, gekennzelchnet dadurch, daB die FarbstofflSsungen 
vorteilhafterweise eine 1%ige Ldsung von Eosin B, oder eine 2%ige Ldsung von Eosin G, oder eine 
0,02%ige Losung von Methylenblau DAB 7, oder eine 0,01 %ige Ldsung von Methylenblau B extra in 
Wasser sind. 



Anwendungsgebfetder Erf Inching 

Die Frfindung betrtfft einen Sterilisationsindikator fur die Prufung der Gassterilisation von GegenstSnden, insbesondere von 

w3rmeempfindlichen Instrumenten in einer geschtossenen Kammer, vorzugsweise in einem Autoklav. 

Die Anwendung erfotgt insbesondere in Einrichtungen des Gesundheitswesens sowie in der pharmazeutischen Industrie. 



Charakterlsttk des bekannten Standes der Technik 

Zu den bereits bekannten und lange in Anwendung befindlichen Verfahren der Gassterilisation mit Ethylenoxid und 
Formaldohyd ist nun die Gassterilisation mit Perkarbonsiuredampfen htnzugekommen. Bekannt ist die biolog!sche Kontrolle 
der Gassterilisatoren mit spoil ell praparierten Sporenstrips von Bacillus subtilis oder Bacillus stear other mo philus, die in 
festgelegten Zeitabstanden, z.B. halbjahrlich, durch Elnlegen einer grd&eren Anzahl dieser Strips an verschiedenen Stellen des 
Sterilisatorraumes durchgefuhrt werden mussen. Fur die tSgliche Anwendung in der Krankenhauspraxis sind solche 
Bioindikatoren unwirtschaftlich, da eine mehrtagige Bebrutungsieit lur Beurteilung des angestrebten Sterilisationserfolges 
erf order Hch 1st Bioindikatoren sind nur begrenzt ha It bar und bei 2-6 °C eufzubewahren. 

Eine Aussage Ober die Sterilitit von verpackten Gegenstanden bzw. Instrumenten kann damit nicht getroffen werden. 
Sterilisationsindikatoren f Or die Gassterilisation mit Perkarbonsfiuredfimpfen sind nicht bekannt, damit ist, besonders unter deni 
Gesichtspunkt einer zeni rale n Sterilgutversorgung, die Information des Antes Ober die erfolgte Sterilisation des Gutes mit 
gro&tmdglicher Sicherheit und geringstmdglichen Aufwand nicht gewahrleistet. 



Zlel der Erflndung 

Es ist das Ziel der Erflndung, fur die tSgliche Sterilisation mit Peressigsauredampfen in einer Kammer bzw. in einem Autoklav 
einen IndikBtor zur Verfugung zu stellen, der die etattgef undone Sterilisation wirtschaftlich optimal anzeigt bzw. den 
Sterilisationserfolg sofort nach der Sterilisation beurteilen laBt, urn diese Information dem Am mit groBtm&glicher Sicherheit 
bef minimalem Aufwand zu vermitteln. 

Darlegung des Wesensdet Erflndung 

Aufgabe der Erflndung ist es, zur Prufung der Sterilisation des sterilverpackten Sterilgutes. z. B. mit f eressigsauredfimpfen, 
einen Indikator beroitzustellen, der durch optisch leicht erkennbare Veranderungen eine schnelle Sterllisationskontrolle 
gewahrleistet. Da die Geschwindigkeit des Entffirbevorgangs je nach der Oxydationsbestandigkeit des jeweKigon Fabstoffes 
verschieden ist, gait es einen Farbstoff zu f inden, der fur einen hochwertigen Sterilisationsindikator geei^net ist. 
ErfindungsgemaG wird die Aufgabe dadurch gelost, daft die starke oxydierende und ausbletchende Wirkung der 
PeressigsSureddmpfe auf bestimmte, dafur geeignete Farbstoffe genutzt wird. 

Die Sterilisation erfolgt vorteilhafterweise bei einem Anfangsvakuum von 2,66 KPa 20mm Hg) und der bevorzugten 
Sterilisationstemperatur von 45 C C in einer Stunde. Es werden Farbstoffe angewcndet, die unter diesen Bedingunoen erst in einer 
Stunde vollig entf3rbt sind. ErfindungsgemdB werden 1 % Eosin B (2,7-Dinitro-4,5-dibromfluoresciri-Natrium), oder 2% Eosin G 
(2,4,5,7-Tetrabromfluorescein-Natrium), oder 0,02% Methylenblau DAB 7, oder 0,01 % Methylenblau B extra in Wasser gelost. 
Weiterhin koniien Farbstofflosungen aus Methyiengrun, Amidoschwarz 10 B oder Rhodaminen zur Anwendung gelangen. Die 
Indikatoren werden auf der sterithaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung eingelegt. 

Ausfuhrungsbelsplele 

Das zur Herstellung des Indikator s tnzufdrbende Fiiterpapier wird fur etwa 5min in die entsprechende Farbldsung eingetaucht 
und anschlieGend nach kurzem Abtropfen, z. B. durch Auf hangen an der Luft getrocknet. Nach P. G. Simon, Hygiene + Medizin 1 2 
(1 987) 416 sollen Chemoindikatoren eine Mindostflache von 1 cm 1 , hdchstens jedoch 3,5cm* haben. Sie werden auf der 
sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung hineingelegt. 
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Die angewendete Farbstoffkonzentration hat EinfluB auf die Schneiligkett dor oxydatfven Entfarbung (Blelche) in dem Sinne, daft 
eine stfirkere Anffirbung durch eine hdhere Farbstof fkonzentration langere Entfdrbungszeiten erfordort und umgekehrt 
schwachere Farbldsungen zu kOrzeren EntfSrbungszeiten fDhren. Der KonzentrationseinfluB 1st aber bei den beiden angefuhrten 
Eosin-Typen relattvklein, sehr grofl hingegen bei Methylenblau. 
Am gOnstigsten sind folgende Farbkonzenlr ationen zu verwenden: 

Beim Eosin B (Eosinscharla?h) 1%tg, beim Eosin G 2%tg,beim Methylblau DAB 7 hingegen nur 0,02%lg, beim Methylenblau B 
extra sogar nur 0,01 %ig. 

Die fortschreitende Entfarbung der roten Eosin-SteriHsationsindikatoren bzw. der mit Methylenblau blau an^effirbten 
Sterilisattonsindikatoren sowie andernr Cb«moindikatoren konnte in elnem mit Pere$$tgs2ured§mpfen gesfittigten glSsernen 
Exsikkator faufend beobachtet werden. Die angef Srbten Filterpaplere lagen auf der durchlochten Poreellanplatte und wurde bei 
45°C tm Vakuum untersucbt. 

Die hergestellten farbigen Chemoindikatoren sind sehr gut lagerbest&ndlg, wenn sie nicht langzeitig dem direkten Sonnenltcht 
ausgesetzt werden. 

Einige weitere relativgut oxydationsbestandige Farbstoffe sind fur die Anfortigung von Sterilisationsindikatoren ebenfalls 
geeignet, so z. B. Methylengrun, Amidoschwarz 10 B oder Rhodamine. 

Ergebnistabelle uberdie Entfarbung mit Peressigsauredlmpfen bei 45 "C und eEnem Anfangsvakuum von 2,60 KPa {= 20mm Hg) 
in etnem glasernen Exsikkator. 



Filterpapier, getr&nkt mit 


Farbe 


Entfirbungnach 


1% Eosin B 


scherlachrot 


etwa 1 Stunde 


2% Eosin 6 


rot 


etwa 1 Stunde 


0,01 % Methylenblau B extra 


blau 


etwa 1 Stunde 


0,02 % Methylenblau DAB 7 


btau 


etwa 1 Stunde 



